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L KREATININ

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni Kreatininu v séru,

plazmé nebo moci fotometricky.

Katalogové cislo:

12151 2 500 ml

12152 500 ml

Shrnuti"?*:

Kreatinin je odpadni produkt vylu¢ovany ledvinami
glomerularni filtraci. Koncentrace kreatininu v plazmé

zdravého jedince je pomérné konstantni v zavislosti na pfijmu
vody, télesné namaze a mife tvorby moci. Zvysené hladiny
kreatininu v plazme proto vzdy indikuji snizené vylucovani, tj.
Spatnou funkci ledvin. Kreatininova clearance umoziuje
docela dobré stanoveni miry glomerularni filtrace (GFR), ktera
umoznuje lepsi detekci onemocnéni ledvin a monitorovani
jejich funkce. Za timto ucelem se kreatinin méfi soubézné ve
vzorcich séra a moci odebiranych ve stejnou ¢asovou dobu.

Metoda:
Kinetické
metodou.

stanoveni bez deproteinace v souladu s Jaffé

Princip:

Kreatinin tvofi v alkalickém prostiedi oranzové-Cerveny
komplex. Intenzita zabarveni kreatinin pikratu je umérna
koncentraci kreatininu ve vzorku.

kreatinin + kyselina pikrovd — komplex kreatinin pikratu

Reagencie:

Diagnostické pouziti in vitro.

Reagencie, skladované pfi teploté 2-25°C, jsou stabilni dle
deklarovaného data na baleni. Zabranite kontaminaci.
Reagencie se nesmi zamrazit.

Reagencie:

Slozeni a koncentrace:
R1:

Hydroxid sodny

R2:

Kyselina pikrova

0,2 mol/l

20,0 mmol/l

Piiprava reagencnich roztokii:

1. Start substratem: Cinidla R1 a R2 jsou piipravena
k pfimému pouziti. Skladovana pfi teplot¢ 2-25°C jsou
stabilni dle deklarovaného data na baleni. Reagencie
nezamrazujte.

2. Start vzorkem: Cinidla smichat v poméru 4 + 1 (napt. 20
ml R1 + 5 ml R2), smésné ¢inidlo je stabilni 5 hodin pfi
15-25°C.

Dalsi poti‘ebné materialy:
NacCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

(5x 400 ml + 1 x 500 ml)
(5x 80ml + 1x 100 ml)

Vzorek:

Sérum nebo plazma (heparin), moc.

Mo¢ se fedi destilovanou vodou 1 +49. Vysledek nasobit 50x.
Stabilita v séru nebo plazmé®:

7 dni pii 4-25°C

aspon 3 mésice pii —20°C
Stabilita v mog&i’:

2 dny pii 20-25°C

6 dni pii 4-8°C

6 mésicu pii —20°C

Nutno zabranit kontaminaci vzorku.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZdadani.

Vlnova délka: 492 nm, 490 — 510 nm
Kyveta: 1 cm

Teplota: 20-25°C/37°C

Meéfeni: proti reagen¢nimu blanku

1. Start substratem:

Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,05 - -
Dest. voda - - 0,05
Standard - 0,05 -
R1 1,00 1,00 1,00
Promichat a 0-5 minut inkubovat, pfidat:
[R2 0,25 0,25 0,25 |

Promichat a zméfit pocatecni absorbanci po 60 sekundach

vzorku (A,), standardu (Ay) a blanku (Ay). Zacit méfit Cas a
piesné po 2 minutach odecist absorbanci. Vypocitat AA.

2. Start vzorkem:

Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,05 - -
Dest. voda - - 0,05
Standard - 0,05 -
R1 +R2 1,00 1,00 1,00

Promichat a zméfit pocateni absorbanci po 60 sekundach

vzorku (A,), standardu (Ay) a blanku (Ay). Zacit méfit Cas a
presné po 2 minutach odecist absorbanci. Vypocitat AA.

Vypocet:

Sérum/plazma:

Cireatininu = Cst-(AAS/MIN- AAy/min) /(AAg/min - AAy/min)

[umol/1]

Cot venvenenannn koncentrace standardu uvedena v atestu

[umol/1]

Ag..ooonn. absorbance vzorku
Ay o.n.o... absorbance standardu



Aponennn. absorbance blanku
Vysledek se vyda v umol/l, bez desetinnych mist.

Moc¢:

Chreatininu = Cst-(AA¢/MIn- AAy/min) /(AAy/min - AAy/min) . 50
[pmol/1]

Cot vovvenninnns koncentrace standardu uvedend v atestu
[umol/1]

Ag..o..n. absorbance vzorku

Ag.oo.... absorbance standardu

Apon.nn. absorbance blanku

Vysledek se vyda v umol/l, bez desetinnych mist.

Kreatininova clearance:

Chreatininu = (mol/1 kreatininu v mo¢i . ml moce / 24 h) / (umol/l
kreatininu v séru . 86400)

[ml/s/1,73m%]

Vypocet kreatininové clearance je vztazen k primérnému
povrchu lidského t&la dosp&lé osoby (1,73 m?).

Odhadovana rychlost glomerularni filtrace (ml/min/1,73m?)
v souladu s MDRD (modification of diet in renal disease)
pomoci hodnot kreatininu ziskanych standardizovanou
metodou?®.,

Pro sérovy kreatinin (sCr) (pmol/l):

GFR = 30849 x sCr™'™ x vek®™ x 1,212 (pro Afro-
Americany) x 0,742 (pro Zeny)

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporucen kalibrator Biocal (k.¢. C00.003).
Pfima navaznost tohoto Kkalibratoru je na GC ID-MS,
koncentrace byla stanovena s celkovou nejistotou Ug, =
3,37%.

Rizeni kvality:

Pro vnitfni kontrolu kvality plati doporu¢eni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a pro
externi hodnoceni kvality je tfeba vyuzit néktery komercné
dostupny systém, jehoZ vysledky jsou v CR akceptovany. Blizsi
informace na http://www.sekk.cz.

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijeme kontrolni séra:
Bionorm U kat.¢. C00.001 20 x 5 ml
Biopath U kat.¢. C00.002 20x Sml

Kompenzovana metoda™*:

Kyselina pikrova, ktera tvofi barevny komplex reaguje
nespecificky s riznymi interferujicimi slozkami v séru. Tyto
slozky se souhrnné nazyvaji pseudo-kreatininy, coz vede k
falesné zvySenym hodnotam kreatininu v séru nebo plazmé,
zvlasté v nizkém méficim rozsahu. Ke kompenzaci téchto
interferenci lze pouzit pii kalibraci hodnotu kalibratoru Biocal
uvedenou v jeho piibalovém letdku jako hodnotu pro
kompenzovanou metodu. Nasledné je nutné odecist hodnotu
27 pumol/l od wvysledné hodnoty kreatininu. Pfi pouziti
kompenzované metody je tento kalibrator vyhradné
doporucen. Tuto metodu lze pouzit pouze pro vzorky séra a
plazmy.

Kompenzovana metoda je v navaznosti na GC-IDMS a lze ji
poui6it pro odhad GFR pomoci MDRD vzorce jak je zminéno
vyse’.

Referen¢ni hodnoty:
Sérum/plazma, Jaffé nekompenzovani metoda':

Zeny 53 =97 umol/1
Muzi 80 — 115 umol/l
Déti>*

Novorozenci 45 - 105 pmol/l
Kojenci 35-62 pmol/l
Déti 45 - 105 pmol/l

Sérum/plazma, Jaffé kompenzovana metoda’:

Zeny 44 — 80 pmol/l

Muzi 62 — 106 umol/l

Déti’

Novorozenci 21 - 92 umol/l

Kojenci 15 - 37 umol/1

Déti 21 - 77 pumol/l

Mo¢':

Zeny 97 — 177 umol/kg/24h
Muzi 124 — 230 pmol/kg/24h

Clearence kreatininu®:
Zeny 1,58 -2,67ml/s/1,73 m’
Muzi 1,63-2,60ml/s/ 1,73 m?

Kazda laboratof by si méla oveéfit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientl a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.

Meérici rozsah/linearita:
18,0 - 1330 umol/l

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
18 umol/l

Analyticka senzitivita/citlivost:
9 umol/l

Bias:
4,8% ( pro 560,2 pmol/l)
5,1% ( pro 89,6 umol/l)

Nejistota:

Byla stanovena z nejistoty kalibra¢niho materidlu a nejistoty
méfeni jako rozsitend standardni nejistota (k=2)

Uq = 2V(Ueat” + Unethod”) = 2 V(3,37° + 1,63%) = 7,49%

Analyticka selektivita:

Pti stanoveni nerusi kyselina askorbova v koncentracich do 1,7
mmol/l, hemoglobin do 5 g/l a lipémie triglyceridi do 22
mmol/l. Bilirubin interferuje jiz od 68,4 umol/l.

Presnost (37°C):
Ptesnost v sérii: (n=20)
Vzorek Primér SD ()%
pmol/l pmol/l %
vzorek 1 49,50 0,88 1,30
vzorek 2 109,62 0,88 0,83
vzorek 3 594,93 5,30 0,93
Piesnost ze dne na den: (n=20)
Vzorek Primeér SD CV
pmol/1 pmol/1 %
vzorek 1 71,6 2,65 3,63
vzorek 2 141,44 0,88 0,87
vzorek 3 506,53 4,42 0,85



http://www.cskb.cz/

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
L Kreatinin (y) a komerén& dostupnou soupravou (x) bylo
provedeno na 68 vzorcich. Rovnice regresni pfimky ma tvar y
=1,031 x - 2,65 umol/l; r = 1,000.

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
L' Kreatinin (y) kompenzovand metoda a enzymatickym
stanovenim PAP, vyrobce DiaSys (x) bylo provedeno na 66
vzorcich. Rovnice regresni piimky ma tvar y = 0,982 x + 3,98
pmol/I; r=0,997.

Upozornéni:

1. Pfi koncentraci kreatininu vy$si nez 1330 umol/l je nutno
opakovat stanoveni se vzorkem zifedénym 1 +1 0,9% NaCl a
vysledek nésobit 2x.

2. Moc¢ se tedi 1 + 49 destilovanou vodou. Vysledek je nutno
nésobit 50x.

3. Cinidlo R1 je drazdivé. R36/38: Drazdi o¢i a kizi. S2:
Uchovavejte mimo dosah déti. S26: Pti zasaZeni o¢i okamzité
dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte lékaiskou pomoc.
S37/39: Pouzivejte vhodné ochranné rukavice a ochranné
bryle nebo oblicejovy Stit.
S24/25: Zamezte styku S kazi a o¢ima
4. Vysoka koncentrace kyseliny homogentisové ve vzorcich
moce zpusobuje nespravné vysledky.

5. Ve velmi vzicnych piipadech u vzorkdl pacientd
s gamopathii mohou byt vysledky nespravné.

6. Prosim pfectéte si bezpecnostni list a dodrzujte
bezpeCnostni opatfeni pii praci stouto regencii. Pro
diagnostické pouziti: vysledky by mély byt vzdy vyhodnoceny
na zakladé¢ historie pacientovy 1écby, klinickych testii a dalSich
nalezi.

7. Pii praci s touto reagencii dodrzujte nutna bezpecnostni
opatfeni.

8. Likvidujte v souladu s platnymi piedpisy.
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